














学位記番号 1 339 0 号
学位授与年月日 平成 9 年 9 月 10 日
























り低濃度であれば効率よく不活性化されることが明らかとなった。特に， 10 ng/ml 以下の濃度であれば，通常の滅菌










































通常の滅菌条件 (1210C， 20分間)で加熱処理を行うと日局や USP の基準に適合した結果が得られた。特に注射薬
の添加物として使用実績のあるポリソルベート 20およびポリソルベート 80については，それらの使用可能な配合量
-386-
の範囲で充分なエンドトキシンの不活性化効果を示す事が判明した。
3 )本処理法においては，界面活性剤の親油基の長さがエンドトキシンの不活性化効果に影響し，炭素数14の界面活性
剤が最も有効であった。本処理法におけるエンドトキシンの不活性化効果には，界面活性剤の相分離や界面活性剤
とエンドトキシンとの疎水相互作用が関与している事が考えられ，その重要な機構の 1 つにエンドトキシンの熱変
性の促進が考えられた。
以上，著者は，簡便で有用性の高い高圧蒸気滅菌法を応用した新規なエンドトキシン不活性化法を開発した。本方
法は，医薬品製造において幅広い適用が考えられ，この分野に著しい貢献を果たす事が明らかである点，博士(薬学)
の学位を授与するにふさわしいと考える。
